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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tromicin 100 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, porci si oi.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml solutie contine:

Substanta activi:

Tulatromicing..........c.cceeeuvvrerenne.. 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor sia | informatie este esentiali pentru
altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Monotioglicerol 5 mg

Propilen glicol

Acid citric
Acid clorhidric
Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora pana la usor gilbuie.
3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinti

Bovine, porci si oi.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine

Tratamentu] si metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) determmate de Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis susceptibile la
tulatromicina. Inainte de utilizarea produsului trebuie stabiliti prezenta bolii in efectiv.

Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioase bovine (CIB) determinatd de Moraxella bovis susceptibild
la tulatromicina.
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Porci A

mmentul'si metafilax}3 bolilor respiratorii la porci (BRS) asociata cu Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pq$t yirella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis $i
Bordetella bronchiseptita susceptibile la tulatromicind. Inainte de utilizarea produsului trebuie stabilitd
prezenta bolii in efectiv. Produsul trebuie sé fie utilizat doar dacd se asteapta ca porcii sa prezinte semne
dé-boals in urmatoarele 2-3 zile.
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Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infectioase (schiopul oilor) asociate cu virulenta
Dichelobacter nodosus, care necesiti tratament sistemic.

3.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la antibioticele macrolide sau la oricare dintre
excipienti.

3.4. Atentioniri speciale

Poate apirea rezistenta incrucisata cu alte macrolide. Nu se administreaza simultan cu antimicrobiene cu
mod de actiune similar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.

Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei ar putea fi redusé de factori, cum ar fi
conditii de mediu umed, precum §i managementul defectuos in ferma. Tratamentul pododermatitei prin
urmare, ar trebui efectuat impreuna cu alte méasuri de management, de exemplu, asigurarea unui mediu
uscat.

Tratamentul cu antibiotice al pododermatitei benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a
demonstrat eficacitate limitata, la oi cu semne clinice de pododermatita severd sau cronic si de aceea
trebuie indicat numai intr-un stadiu incipient de pododermatita.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale (regionale sau la nivel de ferma) referitoare la la susceptibilitatea bacteriilor tinta. Politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui sa fie luate in considerare atunci cand este
utilizat produsul. Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile date in RCP, poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la tulatromicina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
macrolide, lincosamide si streptogramine din grupul B, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
Dac3 apar reactii de hipersensibilitate trebuie administrat tratamentul adecvat fard intarziere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale
Tulatromicina este iritantd pentru ochi. In caz de contact accidental al ochilor cu produsul, se vor spéla
imediat ochii cu apa curata.
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Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea, rezultand de exemplu inrosirea
pielii (eritem) si/sau dermatita. In caz de contact accidental al pielii cu produsul, se va'spéla imediat -
pielea cu apa si sdpun.

Se vor spdla mainile dupa utilizare.

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Daci exista suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (recunoscuta, de
exemplu, prin mancarimi, dificultati de respiratie, urticarie, umflare a fetei, greatd, voma) trebuie
administrat tratament adecvat. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

e

3.6. Evenimente adverse

Bovine, porei si oi:

Foarte frecvente durere la locul injectarii 1
(> de 1 animal/10 animale tratate): tumefierea locului de injectare
congestie la locul injectirii®
edem la locul injectarii?

fribroza la locul injectarii?
hemoragie la locul injectarii

agitarea capului’

frecarea locului de injectare’

mers inapoi’

' Poate persista pana la 30 de zile dupa injectare, la bovine in cazul administrarii subcutanate.

? Reactiile patomorfologice la locul injectdrii sunt foarte frecvente timp de aproximativ 30 zile dupa
injectare subcutanata la bovine si injectare intramusculara la porci.

* La oi dupa injectarea intramusculara apar semne tranzitorii de disconfort ce se rezolvi in termen de
citeva minute.

“La porci si oi, in cazul administrarii intramusculare a produsului nu s-a observat aparitia acestui tip de
reactii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de
raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nici un efect evident de tip teratogenic, fetotoxic
sau maternotoxic. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si




lactatiei. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil. '
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3.8. Intera‘égihni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunose.

3.9. Cii de administrare si doze

Bovine

Administrare subcutanata.

O singura injectie subcutanatd cu 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml/40 kg
greutate corporald). Pentru tratamentul bovinelor cu greutate mai mare de 300 kg greutate corporald
doza se va diviza astfel incat si nu se administreze mai mult de 7,5 ml intr-un singur loc. La bovine se
utilizeaza numai flaconul de 500 mi.

Porci

Administrare intramusculara.

O singurd injectie intramusculard cu 2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml/40
kg greutate corporald) in regiunea gétului.

Pentru tratamentul porcilor cu greutate mai mare de 80 kg greutate corporald, doza se va diviza astfel
incat si nu se administreze mai mult de 2 ml intr-un singur loc.

Pentru orice boali respiratorie, se recomanda ca tratamentul animalelor sa se efectueze in fazele timpurii
ale bolii si s se evalueze rispunsul la tratament in termen de 48 de ore dupd injectarea produsului. Daca
semnele afectiunilor respiratorii persist sau se amplificé, sau apare o recidiva, tratamentul trebuie
schimbat, utilizand un alt antibiotic si continuat pana cand semnele clinice dispar.

Oi

Administrare intramusculara.

O singurd injectie intramusculara de 2,5 mg tulatromicind / kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml/
40 kg greutate corporald) in regiunea gétului.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cAt mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea. fn cazul flacoanelor cu doze multiple ce presupun perforarea de mai multe
ori a dopului, se recomandi utilizarea unui ac aspirator sau a unei seringi multidoza pentru a se evita
perforarea excesivi a dopului de cauciuc.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La bovine, dupd administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare decat doza recomandata,
s-a observat aparitia unor semne tranzitorii atribuite disconfortului de la locul de injectare si au inclus:
agitatie, scuturéturi ale capului, lovirea solului cu piciorul si sciderea usoard a consumului de hrané. La
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bovinele cérora li s-a administrat o dozi de cinci pani la sase ori mai mare decét doza recomandati s-a
observat o ugoard degenerare miocardica. ' ‘

La porcii tineri ce cantaresc aproximativ 10 kg, dupa administrarea unei doze de trei pénd la de cinci ori
mai mare decét doza terapeutica s-a observat aparitia unor semne tranzitorii atribuite disconfortului de la ~.
locul de injectare §i au inclus: emisiuni vocale excesive si agitatie. De asemenea, s-a observat

schiopéturd cand membrul posterior a fost utilizat pentru administrarea produsului.

La miei (in vérstd de aproximativ 6 siptiméni), la doze de trei sau de cinci ori mai mari decat doza
recomandatd, au fost observate semne tranzitorii atribuite disconfortului de la locul de injectare si au

inclus: mers inapoi, agitarea capului, frecarea locului de injectare, intindere pe jos si ridicare, behait.

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12.  Perioade de asteptare

Bovine (carne si organe): 22 zile.

Porci (carne si organe): 13 zile.

O1 (carne i organe): 16 zile.

Nu este autorizatd utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

Nu se va utiliza la animalele gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni
inainte de data preconizat3 a parturitiei.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 .Codul ATCvet: QJ01FA%4.
4.2. Farmacodinamie

Tulatromicina este un agent antimicrobian, o macrolidd semisintetic, obtinutd printr-un proces de
fermentatie. Se diferentiazi de numeroase alte macrolide prin durata lungd de actiune care este
determinatd de cele 3 grupéri amino; din acest motiv a fost desemnati ca apartindnd unei subclase
chimice denumiti triamilide.

Macrolidele sunt antibiotice cu activitate bacteriostatici si inhibd biosinteza proteinelor esentiale prin
caracteristica lor esentiald de a se cupla cu ARN-ul ribozomal bacterian. Ele actioneaza prin stimularea
disocierii peptidil-tARN de la nivelul ribozomului in cursul procesului de translocatie.

Tulatromicina este activa in vitro contra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni si Mycoplasma bovis si impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae. Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis si Bordetella bronchiseptica sunt cei mai frecventi
agenti patogeni de origine bacteriana asociafi, in general, cu afectiunile respiratorii la bovine si porci.
Valori crescute ale concentratiei minime inhibitorii (CMI) au fost gésite in cazul unor tulpini izolate de
Histophilus somni si Actinobacillus pleuropneumoniae. In vitro s-a demonstrat activitate impotriva



Dichelobacter nodosus \z\/ir), agentul patogen bacterian cel mai frecvent asociat cu pododermatita
infectioasa (schiop) la Ol

Tulatromicina are, de. asemenea in vitro, activitate impotriva Moraxella bovis germenul patogen
bacterian cel mai frecvent asociat cu cheratoconjunctivita infectioasd bovind (CIB).

Institutul de standarde clinice si de laborator CLSI a stabilit valorile critice clinice pentru tulatromicind
impotriva M. haemolytica, P. multocida si H somni de origine respiratorie bovina si P. multocida i B.
bronchiseptica de origine respiratorie la porci ca <16 ug / ml susceptibile si >64 pg / ml rezistente.
Pentru A. pleuropneumoniae de origine respiratorie la porci, valorile critice sensibile sunt stabilite la <64
ug / ml. CLSI a publicat, de asemenea valorile critice clinice pentru tulatromicina pe baza unei metode
de difuzie a discului (documentul CLSI VETO8, editia a 4-a, 2018). Nu sunt disponibile valorile critice
clinice pentru H. parasuis. Nici EUCAST si nici CLSI nu au dezvoltat metode standard pentru testarea
substantelor antibacteriene impotriva speciilor veterinare de Mycoplasma si, prin urmare, nu au fost
stabilite criterii interpretative.

Rezistenta la macrolide poate sd apard prin mutatii ale genelor care codifica ARN-ul ribozomal bacterian
(ARNT) sau unele proteine ribozomale; prin modificarea enzimatica (metilare) a segmentului tintd 23S a
ARNr ribozomal, apare o rezistentd incrucisatd cu lincosamidele si cu grupul B a streptograminelor
(rezistenta MLSg); prin inactivare enzimaticd sau prin eflux macrolidic. Rezistenta de tip MLSg poate fi
constitutivd sau generati. Rezistenta poate fi codificaté la nivelul plasmidic sau cromozomial i poate fi
transferati daci este asociati cu plasmidele, cu transpozonii, elemente integrative si conjugative. In plus,
plasticitatea genomicd a Mycoplasma este imbunatatit prin transferul orizontal al fragmentelor
cromozomiale mari.

In plus fatd de proprietitile sale antimicrobiene, tulatromicina demonstreazi actiuni imunomodulatoare
si anti-inflamatoare in studii experimentale. La bovine si porci celulele polimorfonucleare (PMN;
neutrofile), tulatromicina promoveaza apoptoza (moartea programatd a celulelor) si eliminarea celulelor
apoptozice de macrofage. Acesta scade productia de mediatori proinflamatori leukotriene B4 si CXCL-8
si induce producerea lipidei anti-inflamatorii si pentru vindecare lipoxin A4.

4.3. Farmacocinetici

La bovine, profilul farmacocinetic al tulatromicinei dupa administrarea pe cale subcutanati a unei
singure doze de 2,5 mg/kg greutate corporald, a fost caracterizat prin absorbtia rapidd si extensivd
urmata de distribuie ridicata si eliminare lentd. Concentratia maxima (Cmax) la nivelul plasmei a fost de
aproximativ 0,5 pg/ml; aceastd concentratie a fost atinsa la aproximativ 30 minute dupd administrarea
dozei (Tmax). Concentratiile de tulatromicina in omogenatul pulmonar au fost considerabil mai mari
decét cele de la nivel plasmatic. Existd o evidenta certd a unei acumulari substantiale de tulatromicind in
neutrofile si macrofage alveolare. Totusi, concentratiile tulatromicinei in vivo la nivelul locului infectiei
in pulmon nu sunt cunoscute. Concentratiile maxime ale produsului au fost urmate de o usoard
descrestere la nivel sistemic cu o perioadd aparentd de injumatatire la nivel plasmatic (tx;) de 90 de ore.
Cuplarea cu proteinele plasmatice a fost scazutd, de aproximativ 40%. Volumul de distributie in starea
de echilibru plasmatic (Vss) determinat dupd administrarea pe cale intravenoasd a fost de 11 l/kg.
Biodisponibilitatea tulatromicinei dupa administrarea subcutanata la bovine a fost de aproximativ 90%.

La porci, profilul farmacocinetic al tulatromicinei dupd administrarea pe cale intramusculard a unei
singure doze de 2,5 mg/kg greutate corporald, a fost de asemenea caracterizat prin absorbtia rapida si
extensivi urmati de distributie ridicata si eliminare lentd. Concentratia maxima (Cmax) la nivelul plasmei
a fost de aproximativ 0,6 pg/ml; aceastd concentratie a fost atinsd la aproximativ 30 minute dupd
administrarea dozei (Tmax). Concentratiile de tulatromicind in omogenatul pulmonar au fost considerabil
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mai mari decit cele de la nivel plasmatic. Existd o evidentd certd a unei acumulir .\gqbstan‘;iale de
tulatromicind in neutrofile si macrofage alveolare. Totusi, concentratiile tulatromicinei ; ¥vo la nivelul
locului infectiei in pulmon nu sunt cunoscute. Concentratiile maxime ale produsului au fost urmate de o
usoard descrestere la nivel sistemic cu o perioada aparenta de injumititire la nivel plasmatic(ty,) de 91 de ™~
ore. Cuplarea cu proteinele plasmatice a fost scizuts, de aproximativ 40%. Volumul de distributie in
starea de echilibru plasmatic (V) determinat dupd administrarea pe cale intravenoasa a fost de 13,2
l/kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupa administrarea intramusculari la porci a fost de aproximativ
88%.

La oi, profilul farmacocinetic al tulatromicinei, atunci cind este administrati ca dozi intramusculars
unica de 2,5 mg / kg greutate corporali, realizeazi concentratia plasmaticad maxima (Crmax) de 1,19 pg /
m] la aproximativ 15 de minute (Tmax) dupa administrare si a avut un timp de injumatitire prin eliminare
(t12) de 69,7 ore. Legarea de proteinele plasmatice a fost de aproximativ 60-75%. Volumul de distributie
in starea de echilibru plasmatic (Vss) determinat dupa administrarea pe cale intravenoasd a fost de 31,7 1
/ kg. Biodisponibilitatea tulatromicinei dupa administrarea intramusculari la oi a fost de 100%.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
S.1. Incompatibilitiati majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar

Flacoane din polipropilend de 50 ml, 100 ml, 250 si 500 ml inchise cu dopuri de cauciuc brombutilic si
sigilate cu capsa de aluminiu.

Flacoane din sticla incolora de tip 1l de 100 ml si 250 ml inchise cu dopuri de cauciuc brombutilic si
sigilate cu capsd de aluminiu.

Ambalaj secundar individual:

Cutie din carton individuala care contine:
1 flacon x 50 ml;

1 flacon x 100 ml;

1 flacon x 250 ml.
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Ambalaj secundar colecﬁy}?%

Cutie din carton colectiva care contine:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml;
96 ¢utii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml;
48 cutii din caiton individuale x 1 flacon x 250 ml;

Cutie din carton colectiva care contine:
Flacoane din polipropilena:
192 flacoane x 50 ml;
120 flacoane x 100 ml;
60 flacoane x 250 ml;
40 flacoane x 500 ml.
Flacoane din sticla:
60 flacoane x 100 mi;
30 flacoane x 250 ml.
Este posibil si nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.
5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200110
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

30.07.2020
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICIL(_)R
PRODUSULUI \

05/2023
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.
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INFORMATIf,q TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din poliprdpilena x 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o TROMICIN 100 mg/ml, solutie injectabild

o

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tulatromicing........cccevveeiaanienne 100 mg/ml

3. SPECII TINTA

Bovine.

['4. CAI DE ADMINISTRARE

T O R

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[5. PERIOADE DE ASTEPTARE

L

Perioada de agsteptare:

Carne si organe: 22 zile.

Nu este autorizata utilizarea la vacile care produc lapte pentru consum uman.

Nu se va utiliza la vacile gestante care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2
Juni Tnainte de data preconizatd a parturitiei.

[ 6. DATA EXPIRARII

EXP. {luna/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

177. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

[ 9. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}






INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din polipropilena x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml
Flacon din sticld incolora tip II x 100 ml, x 250 ml

EPENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TROMICIN 100 mg/m], solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tulatromicing.......ccoeverveercnn 100 mg/ml

3. SPECII TINTA

Bovine, porci si oi.

(4. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanata.
Porci si oi: administrare intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

['5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agteptare:
Carne si organe:
Bovine: 22 zile.
Porci: 13 zile.

0i: 16 zile.

Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman. Nu se
va utiliza la animalele gestante care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2
luni inainte de data preconizatd a parturitiei.

[ 6. DATA EXPIRARII

EXP. {luna/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

[ 9. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}
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TNFORMATII CARB YREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton individuala (50 ml, 100 ml, 250 ml)
| Cutie din carton colectiva (50 mi, 100 ml, 250 si 500 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TROMICIN 100 mg/ml, solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tulatromicing.........cooeeveeieenene 100 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton individuala care contine:
] flacon x 50 ml, 1 flacon x 100 ml, 1 flacon x 250 ml.
Cutie din carton colectiva care confine:
192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml;
96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml;
48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 ml;
Cutie din carton colectiva care contine:
Flacoane din polipropilena:
192 flacoane x 50 ml;
120 flacoane x 100 ml;
60 flacoane x 250 ml;
40 flacoane x 500 ml.
Flacoane din sticla:
60 flacoane x 100 ml;
30 flacoane x 250 ml.

4. SPECII TINTA

Bovine, porci si oi.

5. INDICATII

[ 6. CAI DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanata.
Porci si oi: administrare intramusculara.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe:

Bovine: 22 zile

Porci: 13 zile

Oi: 16 zile.

Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.



§
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Nu se va utiliza la animalele gestante care vor produce lapte destinat consumului umay ¢u 2 luni
inainte de data preconizati a parturitiei. RS

TN e

| 8. DATA EXPIRARII

EXP: {luna/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

| 10. MEN TIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

CRIDA PHARM S.R.L.

u4. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

200110

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}
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PROSPECT

1. Denumirea pfc;‘dusului medicinal veterinar
TROMICIN 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porci si oi.

2. Compozitie -

Fiééagé\g;l solutie contine:

Substafrtw-wetivd:
Tulatromicind........cccoevveeniennnen. 100 mg
Excipienti:
Monotioglicerol.......ccoovvrveriecinnene Smg

Solutie limpede, incolord pana la usor galbuie.

3. Specii tinta
Bovine, porci i oi.

4. Indicatii de utilizare

Bovine
Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii la bovine (BRB) determinate de Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis, susceptibile la
tulatromicind. inainte de utilizarea produsului trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv.
Tratamentul cheratoconjunctivitei infectioasd bovine (CIB) determinata de Moraxella bovis
susceptibild la tulatromicina.

Porci
Tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii la porci (BRS) determinate de Actinobacillus

pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis $i
Bordetella bronchiseptica susceptibile la tulatromicina. fnainte de utilizarea produsului trebuie
stabilita prezenta bolii in efectiv.Produsul trebuie sa fie utilizat doar daci se asteapta ca porcii sd
prezinte semne de boala in urmdtoarele 2-3 zile.

Oi

Tratamentul stadiilor incipiente ale pododermatitei infectioase (schiopul oilor) asociate cu virulenta
Dichelobacter nodosus, care necesiti tratament sistemic.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la antibioticele macrolide sau la oricare dintre

excipienti.

6. Atentioniri speciale
Atentioniri speciale
Poate apirea rezistenta incrucisaté cu alte macrolide. Nu se administreaza simultan cu
antimicrobiene cu mod de actiune similar, cum ar fi alte macrolide sau lincosamide.
Eficacitatea tratamentului antimicrobian al pododermatitei ar putea fi redusa de factori, cum ar fi
conditii de mediu umed, precum si managementul defectuos in ferma. Tratamentul pododermatitei
prin urmare, ar trebui efectuat impreun cu alte masuri de management, de exemplu, asigurarea unui

mediu uscat.



Tratamentul cu antibiotice al pododermatitei benigne nu este considerat adecvat. Tulatromicina a
demonstrat eficacitatea limitata, la oi cu semne clinice de pododermatiti severs sau“‘p‘-r_onicé side
aceea trebuie indicat numai intr-un stadiu incipient de pododermatits. \;\" .

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti "‘{“\'\ :
Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale (regionale sau la nivel de ferma) referitoare la la susceptibilitatea bacteriilor tinta. Politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale ar trebui sa fie luate in considerare atunci cand este
utilizat produsul. Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile date in RCP, poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la tulatromicina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
macrolide, lincosamide si streptogramine din grupul B, datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

Dacd apar reactii de hipersensibilitate trebuie administrat tratamentul adecvat fara intarziere.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Tulatromicina este iritanta pentru ochi. In caz de contact accidental al ochilor cu produsul, se vor
spdla imediat ochii cu api curata.

Tulatromicina poate cauza sensibilitate in urma contactului cu pielea, rezultind de exemplu inrosirea
pielii (eritem) si/sau dermatits. In caz de contact accidental al pielii cu produsul, se va spila imediat
pielea cu api si sapun.

Se vor spala mainile dupa utilizare.

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Daci existd suspiciunea unei reactii de hipersensibilitate in urma expunerii accidentale (recunoscuts,
de exemplu, prin mancarimi, dificultiti de respiratie, urticarie, umflare a fetei, greata, voma) trebuie
administrat tratament adecvat. Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs niciun efect evident de tip teratogenic,
fetotoxic sau maternotoxic. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata
gestatiei i lactatiei. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de
medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi)

La bovine, dupa administrarea unei doze de trei, cinci sau de zece ori mai mare dect doza
recomandatd, s-a observat aparitia unor semne tranzitorii atribuite disconfortului de la locul de
injectare si au inclus: agitatie, scuturaturi ale capului, lovirea solului cu copita si o scadere usoari a
consumului de hrand. La bovinele cirora li s-a administrat o doza de cinci pénd la sase ori mai mare
decét doza recomandati s-a observat o usoari degenerare miocardica.

La porcii tineri ce cantiresc aproximativ 10 kg, dupa administrarea unei doze de trei péna la de cinci
orl mai mare decét doza terapeutica s-a observat aparitia unor semne tranzitorii atribuite
disconfortului de la locul de injectare si au inclus: emisiuni vocale excesive si agitatie. De asemenea,
s-a observat schiopaturd cdnd membrul posterior a fost utilizat pentru administrarea produsului.

La miei (in vérsta de aproximativ 6 sdptimani), la doze de trei sau de cinci ori mai mari decat doza
recomandatd, au fost observate semne tranzitorii atribuite disconfortului de la locul de injectare si au
inclus: mers inapoi, agitarea capului, frecarea locului de injectare, intindere pe jos si ridicare, behait.
Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Nu este cazul.



Incompatibilititi majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Bovine, porci si oi:

Foarte frecvente durere la locul injectarii ™

(> de 1 anmizl/}f animale tratate): tumefierea locului de injectare '
congestie la locul injectarii?
edem la locul injectarii?

fribrozi la locul injectirii®
hemoragie la locul injectérii®
agitarea capului®

frecarea locului de injectare’

mers inapoi®

I'Poate persista pand la 30 de zile dupd injectare, la bovine in cazul administrarii subcutanate.

2 Reactiile patomorfologice la locul injectarii sunt foarte frecvente timp de aproximativ 30 zile dupd
injectare subcutanata la bovine si injectare intramusculara la porci.

3 La oi dupi injectarea intramusculard apar semne tranzitorii de disconfort ce se rezolvi in termen de
citeva minute.

#La porci si oi, in cazul administrarii intramusculare a produsului nu s-a observat aparitia acestui tip
de reactii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro).

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Bovine
2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml/ 40 kg greutate corporald).
O singuri injectie subcutanata.
Pentru tratamentul bovinelor cu greutate corporald mai mare de 300 kg greutate corporald, doza se va
diviza astfel incét si nu se administreze mai mult de 7,5 ml intr-un singur loc. La bovine se utilizeaza
numai flaconul de 500 ml.
Porci
2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml/ 40 kg greutate corporald).
O singuri injectie intramusculard administrata in regiunea gatului.
Pentru tratamentul porcilor cu greutate mai mare de 80 kg greutate corporald, doza se va diviza astfel
incat si nu se administreze mai mult de 2 ml intr-un singur loc.
Pentru orice boala respiratorie, se recomanda ca tratamentul animalelor si se efectueze in fazele
timpurii ale bolii si s se evalueze raspunsul la tratament in termen de 48 de ore dupd injectarea
produsului.




Daca semnele afectiunilor respiratorii persistd sau se amplifica, sau apare o recidivé, tratamentul
trebuie schimbat, utilizdnd un alt antibiotic si continuat pana cand semnele clinice dispar.
i
oi VL
ey - . A5
2,5 mg tulatromicind/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml/ 40 kg greutate corporala).
O singura injectie intramusculard administrata in regiunea gatului. "

.

9. Recomandairi privind administrarea corecti
Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil
pentru a evita subdozarea.
In cazul flacoanelor cu doze multiple ce presupun perforarea de mai multe ori a dopului, se
recomanda utilizarea unui ac aspirator sau a unei seringi multidozi pentru a se evita perforarea
excesiva a dopului de cauciuc.

10. Perioade de asteptare
Bovine (carne §i organe): 22 zile.
Porci (carne si organe): 13 zile.
Oi (carne si organe): 16 zile.
Nu este autorizaté utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman. Nu se utilizeazi la
animalele gestante, care vor produce lapte destinat consumului uman, cu 2 luni inainte de data
preconizatd a parturitiei.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Nr. autorizatie de comercializare:
200110

Dimensiuni ambalaje:

Ambalaj primar:

Flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml, 250 si 500 ml inchise cu dopuri de cauciuc brombutilic
si sigilate cu capsi de aluminiu.

Flacoane din sticla incolord de tip IT de 100 ml si 250 ml inchise cu dopuri de cauciuc brombutilic si
sigilate cu capsa de aluminiu.




Ambalaj secundar individual:

Cutie din carton 1nd1v1dua1€1 care confine:
1 flacon x 50 ml; "
1" flacon x 100 ml
1 flacon x 250 ml‘ % %

.,,_h\Ambalzu secundar colectlv

Cuﬁe-dm earton colectiva care contine:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon x 50 ml;
96 cutii din carton individuale x 1 flacon x 100 ml;
48 cutii din carton individuale x 1 flacon x 250 ml;

Cutie din carton colectiva care confine:
Flacoane din polipropilena:
192 flacoane x 50 ml;
120 flacoane x 100 ml;
60 flacoane x 250 ml;
40 flacoane x 500 ml.

Flacoane din sticla:
60 flacoane x 100 ml;
30 flacoane x 250 ml.

Este posibil s nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2023

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a
Uniunii privind produsele.

16.Date de contact
Detiniitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor
adverse suspectate
CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Roméania.
Tel/Fax:.+4021 430 43 99.
E-mail: office@cridapharm.ro

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CRIDA PHARM S.R.L

Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.

Tel: +4024 251 50 05

E-mail: office@cridapharm.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizagiel de comercializare.



17. Alte informatii



